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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

@ Implantierbare medizinische Vorrichtung mit einem hermetisch dichten Gehause 

(57) Die Erfindung betrifft eine implantierbare medizinische 
Vorrichtung, die mit einem hermetisch dichten Gehause 
(10) versehen ist, welches eine Elektronikeinheit (12, 112) 
sowie einen elektrochemischen Energiespeicher (14) fur 
die Stromversorgung der medizinischen Vorrichtung auf- 
nimmt. Der Speicher (14) ist ohne eigenes Gehause un- 
mittelbar in dem hermetisch dichten Gehause (10) aufge- 
nornmen. • 
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Beschreibung 



[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine implantier- 
bare rnedizinische Vorrichtung gemaB dem Oberbegriff von 
Anspruch 1, insbesondere eine Horhilfe. " 
[0002] Aktive Implantate der voriiegenden Erfindung 
konnen insbesondere Systeme zur Rehabilitation einer Hor- 
storung sein, wie sie im folgenden Stand der Techmk naher 
beschrieben sind. . . 

[0003] Die Rehabilitation sensorischer Horstorungen mit io 
teilimplantierbaren, elektronischen Systemen hat in den 
letzten Jahren einen bedeutenden. Stellenwert erhalten. Ins- 
besondere gilt dies fur den Patientenkreis, bei dem das Ge- 
hor durch Unfall, Krankheit. oder sonstige Einfliisse voll- 
standig ausgefallen oder bereits von Geburt an nicht funkti- 15 
onsfahig ist. 1st in diesen Fallen nur das Innenohr (Cochlea) 
und nicht die nach zentral fuhrende neuronale Horbahn be- 
troffen, kann mit elektrischen Reizsignalen der verbliebene 
Homerv stimuUert und somit ein Horeindruck erzeugt wer- 
den, der bis zu einem offenen Sprachverstandnis fiihren 20 
kann. Bei diesen sogenannten Cochlea Implantaten wird ein 
Reizelektroden-Array in die Cochlea eingefuhrt, das von ei- 
nem elektronischen System angesteuert wird, wobei dieses 
hermetisch dichte und biokompatibel eingekapselte Elekt.ro- 
nikmodul operativ im knochernen Bereich hinter dem Ohr 25 
(Mastoid) eingebettet ist. Das elektronische System enthalt 
jedoch im wesentlichen nur Dekodier- und Treiberschaltun- 
gen fur die Reizelektroden; die akustische Schallaufnahme, . 
die Wandlung dieses. Schallsignals in elektrische Signale 
und deren weitere Verarbeit.ung erfolgt grundsatzlich extern 30 
in einem sogenannten Sprachprozessor, der auBen am K6r- 
per getragen wird. Der Sprachprozessor setzt die vorverar- 
beiteten Signale entsprechend kodiert auf ein hochfrequen- 
tes Tragersignal urn, das liber eine induktive Kopplung 
durch die geschlossene Haut. (transkutan) zu dem Implantat 35 
ubertragen wird. Das schallaufnehmende Mikrofon befindet 
sich ausnahmslos auBerhalb des Korpers und in den meisten 
Anwendungen in einem an der Ohrmuschel getragenen Ge- 
hause eines Hinter-dem-Ohr-Horgerates. (HdO) und ist mit 
einem Kabel mit dem Sprachprozessor verbunden. Solche 40 
Cochlea-Implantat-Systerne, deren Komponenten und Pnn- 
zipien der transkutanen Signaliibertragung sind beispielhaft 
in folgenden Patentschriften beschrieben: US 5 070 535, 
US 4 441 210, EP 0 200 321, US 5 626 629. Verfahren zur 
Sprachaufbereitung und -Kodierung bei Cochleaimplanta- 45 
ten sind beispielsweise in folgenden Patentschriften angege- 
ben- EP 0 823 188, EP 0 190 836, US 5 597 380, 
US 5 271 397, US 5 271 397, US 5 095 904, US 5 601 617, 
US 5 603 726. ^ 
[0004] Neben der Rehabilitation gehorloser bzw. ertaubter 50 
Patienten mit Cochlea Implantaten existieren seit geraumer 
Zeit Ansatze, Patienten mit einer sensorineural Horsto- 
rung, die operativ nicht behebbar ist, mit teil- bzw. vollim- 
plantierbaren Horgeraten eine bessere Rehabilitation als mit 
konventionellen Horgeraten zu biet.en. Das Prinzip bestehi 55 
in den iiberwiegenden Ausfiihrungsformen darin, ein Ossi- 
kel des Mittelohres oder das Innenohr direkt liber einen me- 
chanischen bzw. hydromechanischen Reiz zu stimulieren 
und nicht liber das verstarkte akustische Signal eines kon- 
ventionellen Horgerates, bei dem das verstarkte Schallsignal 60 
. dem auBeren Gehorgang zugefiihrt. wird. Der aktonsche Sti- 
mulus dieser elektromechanischen Systeme wird mit ver- 
schiedenen physikalischen Wandlerprinzipien realisiert wie 
z B durch elektromagnetische und piezoelektrische Sy- 
steme. Der Vorteil dieser Verfahren wird hauptsachlich in 6^ 
der gegenuber konventionellen Horgeraten verbesserten 
Klangqualitat. und bei volliniplantierien Systemen in der 
Unsichtbarkeit. der Horprothese gesehen. Solche teil- und 



vollimplantierbaren elektromechanischen Horgerate sind 
beispielhaft in Yanigahara und Suzuki et al. (Arch Otolaryn- 
gol Head Neck, Surg- Vol 113, 1987, S. 869-872; Hoke M. 
(ed), Advances in Audiology, Vol. 4, Karger Basel, 1988), 
Zeitschrift HNO 46: 27-37 (1998), Lehner et .al. "Kaltflie- 
Bende Elemente zur Ankopplung eines implantierbaren Hor- 
geratewandlers an Gehorknochelchen oder Penlymphe", 
HNO 46: 121-128 (1998), Baumann et al. "Grundlagen der 
Enereieversorgung vollstandig implantierbarer Horgerate 
fur Innenohrschwerhorige, HNO 46: 311 -323 (1998), Leh- 
ner et al. "Ein osseointegrierter Mikro manipulator als Halte- 
rung far implantierbare Horgerate wandler" HNO 46: 
507-512 (1998), Lehner et al. "Ein Mikromanipulator fur 
intraoperative vibratorische Horpriifungen mit einem im- 
plantierbaren Horgeratewandler", HNO 46: 844-852 
(1998), Zenner et al. "Erste Implantation eines vollstandig 
implantierbaren elektronischen Horsystems bei Patienten 
mit Innenohrschwerhorigkeit", HNO 46: 853-863 (1998), 
Leysieffer et al. "Ein vollstandig implantierbares Horsystem 
fur Innenohrschwerhorige: TTCA LZ 3001" und in zahlrei- 
chen Patentschriften beschrieben: EP 0 499 940, 
US 5 411 467, EP 0 400 630, US 3 764 748, US 4 352 960, 
US 5 015 225, US 5 015 224, US 3 557 775, US 3 712 962, 
US 4 988 333, EP 0 263 254, US 5 814 095. 
[0005] Viele Patienten mit einem Innenohrschaden leiden 
zusatzlich unter zeitweise auftretenden oder permanenten 
Ohrgerauschen (Tinnitus), die operativ nicht behebbar sind 
und gegen die bis heute keine zugelassenen medikamento- 
sen Behandlungsformen existieren. Daher sind sog. Tinni- 
tus-Maskierer erhaltlich; dies sind kleine, batteriebetriebene 
Gerate, die ahnlich einem Horgerat hinter oder im Ohr getra- 
gen werden und durch artifizielle Schalle, die uber einen 
z B Horgerate-Lautsprecher in den Gehorgang abgestrahlt 
werden, den Tinnitus auf psychoakustisch wirkende Weise 
verdecken ("maskieren") und das storende Ohrgerausch so 
moglichst unter die Wahmehmungsschwelle absenken. Die 
artifiziellen Schalle sind haufig Schmalbandgerausche (z. B. 
Terzrauschen), die in ihrer spektralen Lage urid Lautstarke- 
pegel uber ein Programmiergerat einstellbar sind, urn eine 
moglichst optimale Anpassung an die individuelle Ohrge- 
rauschsituation zu ermoglichen. Daruberhinaus existiert seit 
kurzem die sog. "Retraining-Methode", wobei durch die 
Kombination eines mentalen Trainingsprogrammes und die 
Darbietung eines breitbandigen Schalles (Rauschen) nahe 
der Ruhehorschwelle die Wahrnehmbarkeit des Tinnitus 
ebenfalls weitgehend unterdruckt werden soli. Diese Gerate 
werden auch als "Noiser" bezeichnet (Zeitschrift "Hpraku- 
stik" 2/97, S. 26, 27). . 
[0006] Bei beiden o. g. Methoden zur apparativen Thera- 
pie des Tinnitus sind horgerateahnliche, technische Gerate 
auBen am Korper im Ohrbereich sichtbar mitzufuhren, die 
den Trager stigmatisieren und daher nicht gerne getragen 

werden. , 
[0007] In der US 5 795 287 wird ein implantierbarer lin- 
nitusmaskierer mit ,, Direktant.rieb n ("direct drive") des Mit- 
telohres z. B. uber einen an die Ossikelkette angekoppelten 
elektromechanischen Wandler beschrieben. Dieser direkt 
gekoppelte Wandler kann vorzugs weise ein sog. "Floating 
Mass Transducer" (FMT) sein. Dieser FMT entspricht dem 
Wandler fur implantierbare Horgerate, der in der 
US 5 624 376 beschrieben ist 

[0008] In der DE-A-198 58 398 und der DE-A- 
198 59 171 werden implantierbare Systeme zur Behandlung 
eines Tinnitus durch Maskierung und/oder Noiserr'unktio- 
nen beschrieben, bei denen der signalverarbeitende elektro- 
nische Pfad eines teil- oder vollimplantierbaren Horsystems 
durch entsprechende elektronische Module so erganzt. wird, 
daB die zur Tinnitusmaskierung oder zur Noisert'unktion 
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notwendigen Signale in den Signal verarbeitungsweg der 
Hdrgeratefunktion einspeisbar sind und die zugehorigen Si- 
gnalparameter durch weitere elektronische MaBnahmen inr 
dividuell an die pathologischen Bediirfnisse anpassbar sind. 
Diese Anpassbarkeit kann dadurch realisiert werden, daB die 
notwendigen Einstelldaten der Signalerzeugungs- und Ein- 
speiselektronik in demselben physikalischen und logischen 
Datenspeicherbereich des Implant.at.sy stems hard- und soft- 
warema'Big abgelegt bzw. programmiert werden und iiber 
entsprechende elektronische Stellglieder die Einspeisung 
des Maskierer- bzw. NoisersignaJs in den Audiopfad des 
Horimplantats steuern. 

[0009] Weitere Systerne zur Tinnitusmaskierung sind bei- 
spielsweise aus DE 296 16 956 Ul, WO 91/17638, 
WO 96/00051, WO 90/07251, EP 0 537 385 Al, 
EP 0 400 900 Al, US 5 697 975, DE 41 04 359 C2, 
US 5 788 656 und US 5 403 262 bekannt. 
[0010] Bei alien o. g. Rehabilit.at.ionsgerat.en erscheint es 
heute als sehr sinnvoll, die Systerne so auszulegen, daB si e 
vollstandig implantiert werden konnen. Solche Horsysteme 
bestehen je nach angestrebter Funktion aus drei oder aus 
vier Funktionseinheiten: ein Sensor (Mikrofon), der den ein- 
fallenden Luftschall in ein elektrisches Signal umwandelt, 
eine. elektronische Signal verarbeitungs-, Verstarkungs- und 
Implantatsteurungseinheit, ein elektromechanischer bzw. 
implantierbarer elektroakustischer Wandler, der die ver- 
starkten und vorverarbeiteten Sensorsignale in mechanische 
bzw. akustische Schwingungen umwandelt und diese uber 
geeignete Koppelmechanismen dem geschadigten Mittel- 
und/oder Innenohr zufuhrt oder eine cochleare Reizelek- 
trode bei Cochleaimplantaten sowie ein elektrisches Ener- 
gieversorgungssy stein, das die g en an n ten Module versorgt. 
Weiterhin kann eine exteme Einheit vorgesehen sein, die 
dem Implantat elektrische Nachladeenergie zur Verfugung 
stellt, wenn die implantatseitige Energieversorgungseinheit 
eine nachladbare (Sekundar-)Batterie enthalt. ZweckmaBig 
ist auch eine Telemetrieeinheit. vorzusehen, mit der patien- 
tenspezifische, audiologische Daten drahtlos bidirektional 
ubertragen bzw. im Implantat programmiert und damit dau- 
erhaft gespeichert werden konnen (s. z. B. Zeitschrift HNO 
46: 853-863 (1998), Leysieffer et al. "Ein vollstandig im- 
plantierbares Horsystem fur Innenohrschwerhorige: TICA 
LZ3001"). 

[0011] Neben den genannten Anwendungsgebieten der 
vorliegenden Erfindung konnen als aktive Implantate auch 
andere Systerne zur Rehabilitation einer beintrachtigen Kor- 
perfunktion vorgesehen sein, wie z. B. Herzschrittmacher, 
Defibrillatoren, Drogenspender, Nerven- . oder Knochen- 
wachstumsstirriulatoren, Neurost.imulat.oren, Schmerunter- 
driickungsgerate oder dergleichen, bei denen eine sekun- 
dare, wiederaufladbare elektrochemische ZeLle als Betriebs- 
energiequelle verwendet wird. 

[0012] Aus der DE41 04 359 C2 ist ein implantierbares 
Horsystem bekannt, bei welchern gemaB einer ersten Aus- 
fuhrungsform in einem implanierbaren Gehause die Steuer- 
elektronik fiir den Aktor des Horsy stems sowie ein Energie- 
speicher vorgesehen sind, der uber eine Empfangsspule mit- 
tels einer externen Sendespule wiederauMadbar ist. GemaB 
einer zweiten Ausfuhrungsfonn ist. die Steuerelektronik in 
einem separaten implantierbaren Gehause untergebracht, 
welches uber eine Kabelsteckverbindung mit dem die Emp- 
fangsspule und den wiederaulladbaren Energiespeicher ent- 
haltenden implantierbaren Gehause verbunden ist. 
[0013] Aus der DE 198 37 863 CI ist ein implanierbares 
Horsystem bekannt, bei welchem ein elektrochemischer 
Energiespeicher in einem vorzugswcise hermetisch dichten 
Gehause angeordnet. ist, welches wicclerurn zusammen mit 
der Steuerheit und einer Tele meiric- Einheit in einem im- 



plantierbaren Gehause untergebracht ist. Bei dem Energie- 
speicher kann es sich um eine Primarzelle oder um eine Se- 
kundarzelle handeln, wobei es sich in beiden Fallen um auf 
Lithium basierende Zellen mit einem festen Polymerelektro- 
5 lyten handeln kann. 

[0014] Aus der EP0 981 173 Al ist ein implantierbares 
Horsystem bekannt, bei welchem ein wiederaufladbarer 
elektrochemischer Energiespeicher in einem hermetisch 
dichten Gehause vorgesehen ist. Eine Uberwachungselek- 

10 tronik fiir das Laden des Energiespeichers sowie eine Emp- 
fangsspule fiir das Laden des Energiespeichers sind in einem 
separaten Gehause untergebracht. Das hermetisch dichte 
Gehause des Energiespeichers ist mit einer mechanischen 
Uberwachungseinheit versehen, die auf Verformung durch 

15 Gasaustritt aus dem Speicher mechanisch anspricht und 
dann den Ladevorgang unterbricht, um eine Beschadigung 
des Speichers und des Gehauses durch unzulassige Betriebs- 
zustande des Speichers zu verhindern. 

[0015] Aus der DE 198 37 912 CI ist ein implantierbares 

20 Horsystem bekannt, bei welchem ein mit einem Gehause 
versehener wiederaufladbarer elektrochemischer Energie- 
speicher in einem hermetisch dichten Gehause angeordnet 
ist, welches mit. einer mechanischen Uberwachungseinrich- 
tung ausgestattet ist, die auf unzulassigen Gasaustritt aus 

25 dem Speicher anspricht und dann gegebenen falls den Lade- 
vorgang unterbricht um eine Beschadigung des Speichers 
bzw. des Gehauses zu verhindern. Das hermetisch dichte 
Gehause ist in einem weiteren hermetisch dichten Gehause 
untergebracht, welches gemaB einer ersten Ausfiihrungs- 

30 form zusatzlich eine Elektronikeinheit zum Steuern des 
Lade- bzw. Entladevorgangs, eine Ladestromeinspeise-An- 
ordnung sowie eine zusatzliche elektronische Uberwachung 
der mechanischen Gehauseuberwachung enthalt. Bei einer 
zweiten Ausfuhrungsform sind diese Komponenten in ei- 

35 nem separaten Gehause untergebracht, welches auch die 
Steuerelektronik des Horsy stems enthalt. Das hermetisch 
dichte Gehause, welches das hermetisch dichte Gehause des 
Energiespeichers aufnimmt, ist mittels einer losbaren, star- 
ren mechanischen Verbindung mit dem die Steuerelektronik 

40 enthaltenden Hauptgehause verbunden. 

[0016] Aus der DE 198 37 913 Al ist ein implantierbares 
Horsystem bekannt, bei welchem gemaB einer ersten Aus- 
fuhrungsform ein mit einem Gehause versehener wiederauf- 
ladbarer elektrochemischer .Energiespeicher in einem her- 

45 metisch dichten Gehause untergebracht ist, welches mit ei- 
ner mechanischen Uberwachung versehen ist, die auf unzu- 
lassigen Gasaustritt aus dem Speicher anspricht. GemaB ei- 
ner ersten Ausfuhrungsform ist dieses hermetisch dichte 
Speichergehause mittels einer Kabelverbindung mit einem 

50 implantierbaren Hauptgehause verbunden, welches eine 
Energieempfangsspule, eine entsprechende Elektronik zum 
Steuern des Lade- bzw. Entladevorgangs sowie die Steuer- 
elektronik fiir das Horsystem enthalt. GemaB einer zweiten 
Ausfuhrungsform ist das hermetisch dichte Speichergehause 

55 zusammen mit. den genannten Komponenten in dem Haupt- 
gehause untergebracht. 
. [0017] Aus der DE 198 38 137 Al ist ein implantierbares 
Horsystem bekannt, bei welchem die Elektronikeinheit zum 
Uberwachen und Steuern des Ladevorgangs so ausgebildet 

60 ist, dass das Aufladen des elektrochemischen Energiespei- 
chers in Abhangigkeit. von dem Innenwiderstand des Spei- 
chers erfolgl , wobei in einer ersten Ladephase ein konstanter 
Ladesl.rom flieBt und in einer zweiten Ladephase der Lade- 
st.ro m so eingestellt wird, dass die wan rend des Ladens ge- 

65 messene Zellenspannung naherungsweise auf einem vorbe- 
stimmten konsianlen Wert gehalten wird. 
[001 8 1 Aus der nicht vorveroffent.licht.en dcutschen Pa- 
tenl.anmcldung mil den Aktenzeichen 199 36 063.4 ist ein 
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implantierbares Horsystem mit einem wiederaufladbaren 
elektrochemischen Energiespeicher bekannt, wobei die 
Elektroden des Speichers direkt, d. h. ohne zusatzliches Ge-, 
hause, in einem hermetisch dichten Gehause untergebracht 
sind, welches von einer mechanischen Einheit uberwacht 5 
wird, die auf unzulassige Gasentwicklung in dem Gehause 
anspricht und den Ladevorgang dann mechanisch unter- 
bricht. Femer ist in dem Gehause ein Temperatursensor vor- 
gesehen, um den Betriebszustand des Speichers zu iiberwa- 
chen und gegebenenfalls den Ladevorgang mittels einer 10 
Uberwachungselektronik elektronisch zu unterbrechen. Die 
Uberwachungselektronik kann auch von der mechanischen 
Uberwachungseinheit dazu veranlasst werden, den Ladevor- 
gang zu unterbrechen. Das' uberwachte, hermetisch dichte 
Speichergehause enthalt neben dem Energiespeicher und 15 
dem Temperatursensor keine weiteren Komponenten. 
[0019] Aus der nicht. vorveroffentlichten deutschen Pa- 
tentanmeldung mit dem Aktenzeichen 100 12 964.1 ist eine 
Vorrichtung und ein Verfahren zum Betreiben eines wieder- 
aufladbaren elektrischen Energiespeichers bekannt, wobei 20 
die Ladestrategie fur den Speicher in Abhangigkeit von ei- 
nem adaptiven Modell bestimmt wird, welches den Zustand 
des Speichers vor Inbetriebnahme beschreibende Daten so- 
wie im Betrieb erfassten Daten berucksichtigt und selbstta- 
tig fortlaufend anhand der im Betrieb erfassten Daten opti- 25 
mierbar ist. 

[0020] Aus der nicht. vorveroffentlichten deutschen Pa- 
tentanmeldung mit dem Aktenzeichen 100 16 519.2 ist. eine 
implantierbare Energiespeicheranordnung fur ein medizini- 
sches Implantat bekannt, wobei eine von einer Einheit zum 30 
Steuern des Ladevorgangs unabhangige Uberwachungsein- 
heit vorgesehen ist, welche die Speicherspannung unabhan- 
gig von der Steuereinheit erfasst und so ausgebildet ist, dass 
sie, wenn die von ihr erfasste Speicherspannung auBerhalb 
eines vorbestimmten Bereichs liegt, die Steuerung des La- 35 
depfads ubemimmt. 

[0021] Aus der nicht vorveroffentlichten deutschen Pa- 
tentanmeldung mit dem Aktenzeichen 100 16 520.6 ist eine 
implantierbare Energiespeicheranordnung fur ein medizini- 
sches Implantat bekannt, bei welcher eine Einrichtung vor- 40 
gesehen ist, welche extern betatigbar ist, um ein Stellglied 
im Ladepfad zu uberbnicken. 

[0022] Falls die elektrochemische(n) Sekundarzelle(n) in 
einem eigenen, hermetisch gasdichten Schutzgehause unter- 
gebracht ist/sind, das verhindert, daB fur die evtl. vorhan- 45 
dene Elektronik des Impiantatsystems toxisch wirkende 
Substanzen undVoder Gase aus der Zelle austreten konnen, . 
die die Elektronik schadigen und/oder zu einem unerlaubten 
Druckanstieg in dem Implantatgehause fuhren, und/oder ein 
Detektororgan vorgesehen ist, das in mechanischer Verb in- 50 
dung mit dem Schutzgehause der Zelle stent und bei uner- 
laubten bzw. unerwunschten Betriebszustanden die weitere 
Energiezufuhr beim Laden und/oder auch den Entladevor- 
gang unterbricht, verursachen diese zusatzlichen Schutz- 
maBnahmen zusatzliche Kosten, sind insbesondere kon- 55 
struktiv aufwendig.und erhohen den Platzbedarf eines akti- 
ven Implantates, was insbesondere dann sehr negative Aus- 
wirkungen haben kann, wenn das Implantat in einer Korper- 
region appliziert werden soli, in der naturgemaB nur sehr 
wenig Raum zur Verfugung stent; dies ist insbesondere bei 60 
den oben ausfiihrlich beschriebenen Implantaten zur Reha- 
bilitation einer Horstorung der Fall, bei denen in den mei- 
sten Fallen das Elektronikmodul im Bereich des Mastoids 
auf der Schadelkalotte positioniert wird und hier insbeson- 
dere die Forderung nach einer moglichsl. geringen Bauhohe 65 
des Implantates eine wesentliche Rolle spielt. Gerade hier 
wirken sich die genannten SchutzmaBnahmen sehr negativ 
aus, da oft. Platz in Richtung der Implantatbauhohe bean- 



sprucht wird. 

[0023] Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine 
implantierbare medizinische Vorrichtung zu schaffen, wel- 
che moglichst einfach aufgebaut ist und dennoch fur eine 
hinreichende Betriebssicherheit bezuglich des Energiespei- 
chers sorgt. 

[0024] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaB gelost. durch 
eine implantierbare medizinische Vorrichtung, wie sie in 
Anspruch 1 definiert ist. Bei dieser erfindungsgemaBen Lo- 
sung ist vorteilhaft, dass dadurch, dass der Speicher ohne ei- 
genes Gehause unmittelbar in dem hermetisch dichten Ge- 
hause aufgenommen ist, eine Vereinfachung des Aufbaus 
und somit eine Erleichterung der Herstellung der implantier- 
baren medizinischen Vorrichtung erzielt wird. 
[0025] In vorteilhafter Ausgestaltung der Erfindung han- 
delt es sich bei dem Speicher um eine vorzugsweise auf Li- 
thium basierende Batterie mit fest.en Elektrolytsyst.em, die 
vori der Elektronikeinheit. bezuglich ihres Betriebszustands 
uberwacht wird, um eine Beschadigung der Elektronikein- 
heit zu verhindern. Dies ist insbesondere dann wichtig, 
wenn es sich um eine wiederaufladbare Batterie handelt. 
Vorzugsweise dient die Elektronikeinheit. ferner zum Steu- 
ern der medizinischen Vorrichtung. 

[0026] Weitere bevorzugte Ausgestaltungen der Erfin- 
dung ergeben sich aus den Unteranspruchen. 
[0027] Im folgenden wird die Erfindung anhand der beige- 
fugten Zeichnungen beispielhaft. naher erlautert, wobei: 
[0028] Fig. 1 schematisch, teilweise im Schnitt darge- 
stellt, eine erste Ausfiihrungsform der Erfindung zeigt; und 
[0029] Fig. 2 eine Ansicht wie Fig. 1 zeigt, wobei jedoch 
eine zweite Ausfuhrungsform der Erfindung dargestellt. ist. 
[0030] Bei der in Fig. 1 gezeigten Ausfuhrungsform ist 
ein implantierbares, biokompatables, hermetisch dichtes 
Gehause 10 vorgesehen, welches eine Elektronikeinheit 12 
so wie eine wiederaufladbare elektrochemische Sekundar- 
zelle 14 aufnimmt. Bei der Sekundarzelle handelt es sich 
vorzugsweise um eine auf Lithium basierende Batterie mit 
festem Elektroly tsystem, beispielsweise einem Polymer- 
Elektrolytsystem. Bei der Anode der Batterie 14 kann es 
sich um eine Lithium-Metall- oder Lithium-Legierungs- 
Elektrode handeln, wahrend es sich bei der Kathode bei- 
spielsweise um eine anorganische oder organische Einlage- 
rungs- oder Redox-Elektrode handeln kann. Altera ativ kann 
es sich bei der Anode auch um eine Lithium-Intercallations- 
Elektrode handeln. Diese Systeme zeichnen sich dadurch 
aus, dass zumindest bei Vbrsehen einer elektronischen Uber- 
wachung des Batteriezu stands, d. h. einer Uberwachung des 
Bat.teriezust.ands durch Uberwachung best.immt.er elektri- 
scher Parameter, eine schadliche Gasentwicklung verhindert 
werden kann, welche die Elektronikeinheit 12 gefahrden 
konnte oder zu einem unzulassig hohen Druck im Inneren 
des Gehauses 10 fuhren konnte. 

[0031] Zusatzlich zu der nachfotgend geschildert.en elek- 
tronischen Uberwachung der Batterie 14 kann im Gehause 
10 eine Gasbindungseinrichtung 16 vorgesehen sein, die 
eventuell aus der Batterie 14 austretendes Gas binden, d. h. 
adsorbieren kann, wobei es sich vorzugsweise urn ein Mole- 
kularsieb-Adsorptionsmittel handelt. (solche Materialien 
sind auch als Zeolithe bekannt.),. Auf diese Weise kann aus 
der Batterie 14 eventuell austretendes Gas zumindest in ge- 
wissem Umfang gebunden werden und dadurch der Innen- 
druck des Gehauses 10 niedrig gehalten werden. 
[0032] Die Elektronikeinheit. 12 und die Batterie 14 sind 
auf gegenuberliegenden Seiten eines mechanischen Tragers 
18 aufgebaut, der im vorliegenden Beispiel plattenrormig 
ausgebiidei ist. Der Trager 18 kann beispielsweise nach Art. 
einer elektrischen Leiterplatte ausgebiidei sein, wobei die 
elektrischen Bauteile der Elekt.ronikeinheii 12 dann in 
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SMD-Technik angebracht sein konnen. Die Elektronikein- 
heit 12 oder zumindest Teile davon konnen auch in inte- 
grierter Form auf den Trager 18 aufgebracht sein. Wenn die 
Batterie 14 mit Polymerfestelektrolyt ausgebildet ist, kann 
die Batterie 14 schichtartig auf der gegenuberliegenden 5 
Seite der Tragerplatte 18 aufgebaut sein. Die Kontaktierung 
der Elektronikeinheit 12 mit der Batterie 14 erfolgt. durch 
den Trager 18 hindurch. 

[0033] An einer Schmalseite des hermetisch dichten Ge- 
hauses 10 ist eine Empfangsspule 20 in einer biokompati- 10 
blen Polymerhulle 22 angeordnet, wobei die Empfangsspule 
20 mittels hermetischen Signaldurchfiihrungen 24 mit der 
Elektronikeinheit 12 verbunden ist. Die Spule 20 ist so an- 
geordnet, dass sie von der Schmalseite des Gehauses 10 ab- 
steht und in mechanischer Verbindung mit dem Gehause 10 15 
steht, beispielsweise durch Verklebung, Anformung oder 
Anspritzung. Die gezeigte Ausgest.alr.ung der Empfangs- 
spule 20 ist beispielsweise aus DE 198 37 913 Al bekanrit. 
Das Gehause 10 kann durch die gezeigte Auslagerung der 
Spule 20 aus Metall gefertigt sein, wobei die AuBenseite 20 
biokompatibel beschichtet. ist. Die Ladespule 20 dient zum 
Nachladen der Batterie 14, falls deren Ladezustand eine un- 
tere Grenze unterschritten hat, wobei uber eine entspre- 
chende Sendespule eines (nicht gezeigten) extrakorporalen 
Ladegerats die Empfangsspule 20 transkutan mit elektri- 25 
scher Energie versorgt wird. Eine solche Anordnung ist bei- 
spielsweise aus der US 5 279 292 bekannt. 
[0034] Die Elektronikeinheit. 12 ist. so ausgebildet, dass 
sie eine Einheit umfasst, welche das Laden und Entladen der 
Batterie 14 uberwacht. Dies erfolgt dadurch, dass die Elek- 30 
tronikeinheit 12 beim Ladevorgang den Lades trom mittels 
eines Shunt-Widerstands sowie die Spannung der Batterie 
14 wahrend des Ladens gemessen werden. Ein darauf aufge- 
bautes Ladeverfahren ist beispielsweise in 
DE 198 38 137 A 1 beschrieben, wobei zu Beginn des Lade- 35 
vorgangs der Ladestrom so gesteuert wird, dass ein relativ 
hoher, auf einen vorgegebenen Hochstwert begrenzter Lade- 
strom flieBen kann. Sobald die gemessene Batteriespannung 
(wobei nicht die Leerlaufspannung, sondern die Spannung 
bei flieBendem Ladestrom gemessen wird) einen vorgegebe- 40 
nen Grenzwert erreicht hat, wird der Ladestrom in einer 
zweiten Ladephase so gesteuert, dass die gemessene Batte- 
riespannung mindestens haherungs weise auf einem vorbe- 
stimmten konstanten Wert gehalten wird, welcher minde- 
stens naherungsweise dem Wert der am Ende der ersten La- 45 
dephase erreichten Spannung entspricht. Der Ladevorgang 
wird beendet, sobald die erfasste zeitliche Anderung des La- 
destroms einen vorbestimmten Mindestwert unterschreitet. 
Die Steuerung des Ladestroms kann beispielsweise durch 
Pulsweit.enmodulat.ion oder einen spannungsgeregelten Wi- 50 
derstand erfolgen. Mit diesem Verfahren wird die Aufladung 
der Batterie abhangig vom Innenwiderstand der Batterie re- 
guliert. Dadurch ist gewahrleistet, dass in die Batterie ge- 
rade immer nur so viel Energie eingeladen wird, wie es der . 
elektrochemische Zustand erlaubt, ohne dass es dabei zu ei- 55 
ner ubermaBigen Gasung oder Erwannung der Zelie kom- 
inen kann. Auf diese Weise werden gefahrliche Betriebszu- 
st.ande, die zu einer Beschadigung der Elektronik 12 durch 
Aust.ret.en von Gas bzw. zu einer ubermaBigen Druckerho- 
hung irn Inneren des Gehauses 10 fiihren konnen, verhindert. 60 
werden. Durch die Anpassung der Ladestrategie an den In- 
nenwiderstand der Batterie 14 wird die Ladestrategie aut.o- 
matisch bezuglich Alterungserscheinungcn der Zelle ange- 
passt. Erganzend kann ein in. Fig. 1 mil 26 angedeuteter 
Temperatursensor vorgesehen sein, dessen Signal zusatzlich 65 
bei der Ladevorgangsuberwachung beriicksichtigt wird, urn 
auf diese Weise eine ubermaBige Erwannung der Bat t erie 14 
zu erkennen bzw. zu verhindern. 
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[0035] Sobald im Betrieb die an der Batterie 14 gemes- 
sene Spannung einen vorgegebenen Mindestwert unter- 
schreitet, erzeugt die Elektronikeinheit 12 ein Signal, um 
den Implantattrager zu veranlassen, einen Ladevorgang vor- 
zunehmen, um eine ubermaBige Entladung der Batterie 14 
zu verhindern. Konzepte zur Sicherstellung der Wiederauf- 
ladbarkeit der Batterie 14 auch im Unterspannungsbereich 
sind in den nicht vorveroffentlichten deutschen Paten tan- 
meldungen mit den Aktenzeichen 100 16 519.2 und 
100 16 520.6 beschrieben. Ein Ladekonzept, welches noch 
flexibler auf zeitliche Veranderungen der Batt.erieeigen- 
schaften reagieren kann, ist aus der nicht vorveroffentlichten 
deutschen Patentanmeldung mit dem Aktenzeichen 
100 12 864.1 bekannt. Dabei wird im wesentlichen die.ge- 
samte Betrieb sgeschichte einer speziellen Batterie an hand 
der Spannungs- und Strommessungen aufgezeichnet. und an- 
hand eines adaptiven Modells ausgewertet, wodurch die La- 
destrategie standig aktualisiert und damit. optiniiert. werden 
kann. 

[0036] Die bisher beschriebenen Komponenten bilden ei- 
nen Teil eines implantierbaren Horsy stems, welches eine 
Sensoreinheit 28, insbesondere in Form eines Mikrophons, 
sowie eine Aktor-Einheit 30 umfasst, bei welcher es sich 
beispielsweise um einen an die Gehorknochelchenkette me- 
chanisch oder an die fliissigkeitsgefullten Raurne des Innen- 
ohrs hydromechanisch ankoppelbaren elektromechanischen 
Wandler handeln kann. Solche Wandler sind beispielsweise 
in der US 5 277 694, der US 5 411 467 und der EP-A- 
0 831 674 im einzelnen erlautert und bediirfen daher vorlie- 
gend keiner naheren Beschreibung. Die Elektronikeinheit 
12 ist dabei so ausgebildet, dass sie die Steuereinheit fur den 
Aktor 30 bildet, wobei es sich im wesentlichen eine Verar- 
beitungsstufe fur die von dem Wandler 28 gelieferten Si- 
gnale sowie eine Verstarkerstufe handelt, um den Aktor 30 
zu betreiben. Die Steuereinheit umfasst femer einen Micro- 
controller sowie Analog-Digital- Wandler. Der Microcon- 
troller kann dabei auch fur die Uberwachung und Steuerung 
des Lade vorgangs verwendet werden. 

[0037] Zumindest der Aktor 30 ist als Implantat. ausgebil- 
det und ist liber Implantatsleitungen 32, einer Steckverbin- 
dung 34 sowie hermetischen Signaldurchfiihrungen 36 mit 
der Elektronikeinheit 12 verbunden. GleichrnaBen ist der 
Sensor 28, der ebenfalls implantierbar sein kann, uber Lei- 
tungen 32, die Steckverbindung 34 sowie hermetischen 
Durchfuhrungen 36 mit der Elektronikeinheit 12 verbunden. 
[0038] Die Batterie 14 ist ohne eigenes Gehause ausgebil- 
det, sie ist vielmehr direkt in dem hermetisch dichten Ge- 
hause 10 aufgenommen, was die Hers te Hung des Systems 
insgesamt vereinfacht. Durch die Wahl eines geeigneten 
Batterietyps (siehe oben) und durch das Vorsehen einer elek- 
tronischen Uberwachung des Ladevorgangs sowie gegebe- 
nenfalis durch zusatzliche MaGnahmen, wie dem Vorsehen 
der Gasbindeeinrichtung 16, kann das Austreten von unzu- 
lassigen Gasrnengen aus der Batterie 14 zuverlassig verhin- 
dert werden. Insofern ist. auch keine redundanie inechani- 
schen Uberwachung des hermetisch dichten Gehauses 10, 
beispielsweise durch einen auf einen Druckansi.ieg im Ge- 
hauseinneren ansprechenden mechanischen Sensor und 
Schalt.er, erforderlich, was einerseits einen kornpakten Auf- 
bau des Gehauses 10 sowie ferner eine ve rein fac hie Ferti- 
gung ermoglicht. 

[0039] Bei der Batterie 14 kann es sich bei Anwendungen 
mit. geringern Strombedarf statt um eine (wiederau(ladbare) 
Sekundar- Batterie auch urn eine (nicht wiederaulladbare) 
Primar-Batterie handeln, wobei dann naturlich keine tjber- 
wachungsfunki.ion fur einen Ladevorgang iniplenienliert ist. 
Statt. dessen kann die Elektronikeinheit 12 mil einer Funk- 
tion versehen sein, welche den Ladezustand der Pri mar-Bat- 
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terie anzeigt, beispielsweise die noch verbleibende Betriebs- 
dauer bis zur Erschopfung der Batterie. 
[0040] Die Elektronikeinheit 12 kann ferner mit einer Da- 
ten telernetriespule 38 verbunden sein, um einen Datenaus- 
t.ausch mit. einer extrakorporalen Datensendeeinrichtung zu 5 
ennoglichen. Auf diese Weise kann beispielsweise das den 
Betrieb des Aktors 30 steuernde Prograrnm bei Bedarf ak- 
tualisiert bzw. an Gegebenheiten des Implantattragers ange- 
passt werden. Eine solche Daten- bzw. Programmaktualisie- 
rung kann auch das Ladevorgangs-Uberwachungspro-, 10 
gramtn betreffen. 

|0041] In Fig, 2 ist eine alternative Ausfuhrungsform ge- 
zeigt, welche sich von der Ausfuhrungsform gemaB Fig. 1 
irn wesentlichen dadurch unterscheidet, dass der den Betrieb 
des Aktors 30 steuernde Teil der Elektronikeinheit. in einem 15 
separaten biokompatiblen, implantierbaren, hermetisch 
dichten Gehause 150 untergebracht ist. Diese St.euerelekt.ro- 
nik ist mit dem Bezugszeichen 152 bezeichnet. Das Gehause 
150 nimmt femer die Datentelemetriespule 138 auf. Die 
Steuerelektronik 152 wird iiber Leitungen 132, eine St.eck- 20 
verbindung 134 sowie hermetische Durchfuhrungen 136 mit 
der Ladeelektronik 112 verbunden, welche die vorstehend 
geschilderten Uberwachungs- und Steuerfunktionen beim 
Ladevorgang der Bat.terie 14 ubernimmt. Der Temperatur- 
sensor 26, die Gasbindungseinrichtung 16 sowie die Lade- 25 
Empfangsspule 20 sind wie in Fig. 1 ausgebildet. Bei der 
Ausfuhrungsform gemaB Fig. 2 bildet das Gehause 10 mit 
den darin aufgenommenen bzw. daran angebrachten Kom- 
ponenten ein Energieversorgungsmodul 100 fur die Steuer- 
einheit. 152. Statt uber eine steckbare Kabelverbindung 132 30 
kann das Energieversorgungsmodul 100 auch direkt mit. 
dem Gehause 150 fur die Steuereinheit 152 verbunden sein, 
wobei in diesem Fall ein Koppelorgan vorgesehen ist, wel- 
ches fur eine losbare, starre mechanische Anbindung des 
Energieversorgungsmoduls 100 an das Gehause 150 sorgt. 35 
Ein solches Koppelorgan dient gleichzeitig einer losbaren, 
galvanischen Kontaktierung der Batterie 14. 
[0042] Fur den Fall, dass es sich bei der Batterie 14 um 
eine Primar-B atterie handelt, kann die Elektronikeinheit 
112, wie im Zusammenhang mit der Ausfuhrungsform von 40 
Fig. 1 beschrieben, statt mit einer Ladevorgangsiiberwa- 
chungsfunktion mit einer Ladezustandsanzeigefunktion ver- 
sehen sein. 

[0043] Die Steuereinheit 12 bzw. 112 kann so ausgebildet. 
sein, dass sie die Energieabgabe in der Batterie 14 steuert 45 
bzw, auf die einzelnen Verbraucher aufteilt. 

Patentanspriiche 

1. Implantierbare medizinische Vorrichtung, mit ei- 50 
nem hermetisch dichten Gehause (10), welches eine 
Elektronikeinheit (12, 112) sowie einen elektrochemi- 
schen Energiespeicher (14) fur die Stromversorgung 
der medizinischen Vorrichtung aufnimmt, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der Speicher (14) ohne eigenes Ge- 55 
hause unmittelbar in dem hermetisch dichten Gehause 
(10) aufgenommen ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass es sich bei dem Speicher (14) um eine 
Batterie mit festem Elektrolyt.syst.em handelt. 60 

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekenh- 
zeichnet, dass es sich um eine Lithium basierende Bat- 
terie (14) handelt, 

4. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 
spruche, dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei der 65 
Elektronikeinheit. (112) um eine Einheit zur Uberwa- 
chung des Speichers (14) handelt., 

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 



zeichnet, dass die Elektronikeinheit (112) ferner die 
Energieabgabe des Speichers (14) steuert. 

6. Vorrichtung nach Anspruch 1 bis .3, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass es sich bei der Elektronikeinheit 
(12) um eine Einheit. zum Steuern der medizinischen 
Vorrichtung handelt. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Elektronikeinheit (12) ferner zur 
Uberwachung des Speichers (14) ausgebildet ist. 

8. Vorrichtung. nach einem der vorhergehenden An- 
spruche, dadurch gekennzeichnet, dass der Speicher 
eine Primarbatterie ist. 

9. Vorrichtung nach Anspruch 1 bis 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der Speicher (14) eine Sekundarb at- 
terie ist. 

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Elektronikeinheit. (12, 112) so ausge- 
bildet. ist, dass sie den Ladevorgang des Energiespei- 
chers (14) so uberwacht und steuert, dass der Betriebs- 
zustand des Energiespeichers in einem festgelegten Be- 
reich gehalten wird, in welchem eine Beschadigung 
des Energiespeichers und ein Austria von Gas im we- 
sentlichen ausgeschlossen ist. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Elektronikeinheit (12, 112) so ausge- 
bildet ist, dass sie den Ladevorgang unterbricht, wenn 
der Betrieb szu stand des Energiespeichers (14) den fest- 
gelegten Bereich zu verlassen droht. 

12. Vorrichtung nach Anspruch 2 oder 3, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der Speicher (14) und die Elektro- 
nikeinheit (12, 112) auf einem gemeinsamen Trager 
(18) aufgebaut sind. 

13! Vorrichtung nach Anspruch 12, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Trager (18) plattenformig ist und der 
Speicher (14) und die Elektronikeinheit (12, 112) auf 
unterschiedlichen Seiten des Tragers angeordnet sind. 

14. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 
spruche, dadurch gekennzeichnet, dass das hermetisch 
dichte Gehause (10) mit einer Einrichtung (16) verse- 
hen ist, urn eventuell aus dem Energiespeicher (14) 
austretendes Gas zu binden. 

15. Vorrichtung nach Anspruch 14, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass es sich bei der Gasbindungs-Einrichtung 
(16) um ein Adsorptionsmittel handelt. 

16. Vorrichtung nach Anspruch 1 S. dadurch gekenn- 
zeichnet, dass es sich bei dem Adsorptionsmittel (16) 
um ein Molekularsieb-Material handelt. 

17. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass eine Empfangsspule (20) vorgesehen ist,. 
in die uber eine extrakorporal angeordnete Ladevor- 
richtung Energie transkutan elektromagnetisch ein- 
speisbar ist, um den Speicher (14) nachzuladen. 

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Empfangsspule (20) an der AuBen- 
seite des hermetisch dichten Gehauses (10) in einer 
biokompatiblen Polymerhulle (22) in mechanischer 
Verbindung mit derri Gehause angeordnet ist. 

19. Vorrichtung nach Anspruch 18, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Empfangsspule (20) an der Schmal- 
seite des hermetisch dichten Gehauses (10) so angeord- 
net ist, dass sie von diesem absteht. 

20. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass die Elektronik- 
Einheit (12) eine Spule (38) fur den Austausch von Da- 
ten fur die Steuerung der medizinischen Vorrichtung 
mit einer extrakorporalen Telemetrie-Einheit aufweist. 

21. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass das hermetisch 
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dichte Gehause (10) an der AuBenseite mit durchge- 
fuhrten Anschlussen (34) fur eine sensorische Kompo- 
nente (28) und eine aktorische Komponente (30) verse- 
hen ist.. 

22. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 5 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass das hermetisch 
dichte Gehause (10) an seiner AuBenseite biokompati- . 
bel ist. 

23. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden An- 
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dass es sich bei der 10 
medizinischen Vorrichtung um eine Horhilfe handelt. 
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